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Ingredientia

1205 BlastGen™

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Arg, Asp,
Asn, Cys, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro,
Ser, Thr, Trp, Tyr, Val; Albumini humani

solutio; Aqua; Gentamicinum; Glucosum;
Hyaluronas; K,SO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; KCI; KH,PO,; Na,HPO,; Pyruvas; SSR;
Sargramostimum; Vitamini: B,, B,, B,, B,, B,
Cholinum, Inositolum, Nicotinamidum, Pyridoxinum
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bg CvmBonu W3xBbpneTe N3nuwHuTe WM3non3BaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante ako Coabpxa: Yoeluku
(Heuanon3seaHwu) BelecTBa cnen [IHV cneq oTBapsiHe onakoBKkaTa e NnoBpeseHa. an6ymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.
cs Symbol Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni Nepouzivejte, je-li obal Obsahuje roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage fra Ma ikke anvendes, hvis Indeholder:
efter opvarmning. abningen. pakningen er beskadiget. Human albumin opl@sning.
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 7 Tagen nach Bei beschadigter Enthalt:
Medien nach Erwarmung der Offnung verwenden. Verpackung nicht benutzen. | Humanalbuminlésung.
entsorgen.
el ZUpBoAa O (un xpnaoipotroinBeioeg) To UAIKS va XpnaoiPoTToIEiTal Mnv xpnolpoToIgiTe TO Mepiéxel
TIOCOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV Kal péoa o€ 7 NUEPESG aTTO TO UAIKG Qv TO TTOKETO EXEI didAupa avBpwivng
£xouv BeppavBei Ba TTpéTEl va Avolypa. UTToOTEl {NMIA. aABoupivng.
aTtoppiTITovTal.
en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.
es Simbolos Eliminar el exceso de medio (no Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete Contiene:
utilizado) después de haberlo después de abierto. esta danado. Solucién de Albumina
calentado. humana.
et Stimbolid Parast soojenemist korvaldage Kasutage 7 paeva jooksul Arge kasutage, kui pakend Koostis: Inimese albumiini
Ulejaak (kasutamata). parast avamist. on vigastatud. lahus.
fr Symboles Retirer le milieu excédentaire (non | A utiliser dans un délai de 7 Ne pas utiliser le produit Contiennent:
utilisé) apres réchauffage. jours aprées ouverture. si 'lemballage est Solution d’albumine
endommagé. humaine.
hr Simboli Posto je medij zagrijan, visak Upotrijebiti u roku od 7 dana od | Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristeni) medija baciti. otvaranja. pakovanje oste¢eno. albumina.
hu Szimbdlumok A megmaradt kdzegfelesleget A felbontast kovetd 7 napon Ne hasznélja, ha a Osszetétel: Emberi albumin
(amelyet nem hasznalt fel) bellil hasznalja el. csomagolas sértilt. oldat.
melegités utan ki kell dobni.
is Takn Farga skal zetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef pakkning er Inniheldur: Albuminlausn ar
efni) eftir hitun. opnun. skoddud. moénnum.
it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se la Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dopo dall'apertura. confezione & danneggiata. Soluzione di Albumina
incubazione. umana.
kk TaH6anap ApTbIK (KongaHblinvaraH) ALLyfaH KeiliH 7 KyHHIH ilwiHae Opambl 3aKbiManfaH KypambiHaa anam
3aTTapabl keneci eckepTyai KONAaHbIHbI3 bonca, nanganaHyra anbbyMuH CyMbIKTbIFbI 6ap
navganaHbin TacTaHbl3. Gonmainabl
It Simboliai Po atSildymo nepanaudotg terpés | Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudétis: Zmogaus albumino
pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista. tirpalas.
Iv Simboli Péc sasilSanas barotnes Izmantot 7 dienu laika péc Nelietojiet, ja iepakojums Sastavs: Cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. ir bojats. Skidums.
ir jaizmet.
mk | Cumbonu Buwwokort (no kopucterweTo) aa ce | Kopuctete ro Bo pok oa 7 aeHa | He kopucTteTte ro JOKOSKY Coppxu: Pacteop Ha
chpnu no 3arpeBar-eTo. o OTBOpaH-€. naKkyBaH-eTO € OLUTETEHO. XyMaH anbymuH.
nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan albumine-
medium weg na opwarming. opening. verpakking beschadigd is. oplossing.
no Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: lgsning av
medium hvis det har veert at det er apnet. emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.
pt Simbolos Eliminar o meio excedentario (ndo | Use no prazo de 7 dias apés Né&o use se a embalagem Contém:
utilizado) apés aquecimento. aberto. estiver danificada. Solugéo de Albumina
humana.
ro Simboluri Dupa incalzire aruncati excesul de | Utilizati in decurs de 7 zile de Nu utilizati daca ambalajul Contine solutie de albumina
mediu (nefolosit). la desigilare. este deteriorat. umana.
ru CUMBOSIbI Mocne HarpeBaHus Wcnonb3oBaTth B TeYeHne He ucnonb3oBsarts, ecnu CopaepxuT pacTsop
HEUCnonb3oBaHHy cpeay 7 [HeW nocne BCKPbITUS ynakoBKa nospexaeHa anbBymuHa Yenoseka
HeobxoanMo cnnTb
sk Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) Pouzite do 7 dni po otvoreni. Nepouzivajte, ak je balenie | Obsahuje: Roztok ludského
média znehodnot'te. poskodené. albuminu.
sl Oznake QOdvecni (neuporabljeni) medij po Uporabite v najve¢ 7-ih dneh Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
segrevanju zavrzite. po odprtju embalaze. poskodovana, izdelka ne humanega albumina.
uporabite.
sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvand inom 7 dagar efter Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnande. forpackningen ar skadad. humanalbuminlsning.
tr Semboller Fazla (kullanilmamis) vasati Actiktan sonra 7 giin iginde Ambalaj hasarliysa insan albiimin soliisyonu
Isitma sonrasinda atin kullanin kullanmayin icerir
uk CumBonu Micnsa HarpiBaHHA HeobXigHO MpoaykT cnig, He BukopuctoByBatu, skwo | Mictute: po3ynH

3NUTU HEBUKOPUCTaHe
cepefosuLle

BUKOPUCTOBYBATU MPOTSIroM 7
[HIB Nicns po3KpUTTS yNakoBKu

ynakoBKa noLuKkompkeHa

anbbymiHy nioanHU

bg - 6bnrapcku

BlastGen™ e npegHasHayeH 3a KynTtypa ot
YoBELLIKM eMOPUOH OT 4-8 kneTbyHa hasa o
(pasata Ha GnacTtouucT. BlastGen™ moxe fa ce
13roriasa v 3a NpexebprisiHe Ha eMBpuroHa.

Toau NpoayKT e npeaHa3HayeH 3a fiedeHne Ypes
ART (TexHonorvu 3a acucTMpaHa penpoayKLysi)
Ha XXEeHM, He3aBMCMMO OT TOBa Aanu NpUiMHaTa 3a
6e3nnoaueTo e y Mbxa unm y xxeHara. MpoaykTsT
TpsibBa fa ce 13norn3sa camo OT CrieLmanncTy,
06y4eHm 3a neveHue Ype3 ART.

Cbabpxka

Yoeelukn anbymmHos paatsop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLIKK UHCYINH
lentammumH cyndar 10 pg/ml
Caprpamoctum (GM-CSF) 2 ng/ml

TecToBe 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
TectsaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecrtsaH 3a ocmonapurteT (Ph.Eur., USP)
TectsaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TectBaH 3a eHgoTokeuHm < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA aHanus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eMBpuoHM oT MuLLika (MEA)
Benexka: PesyntaTute oT BCsika napTuaa ca
nocoyeHn B Ceptudpmkar 3a aHanms, KouTo
MOXeTe [la HamMepuTe Ha Www.origio.com.

WHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHUe U OCUTypsiBaHe Ha
crabunHocT

MpopaykTuTe ca acenTnyHo obpaboTtenu u ce
[OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBaiiTe NpoaykTa B OpUrvHanHms
KOHTEeNHep npu 2-8°C, 3alWTeH OT CBETINHA.

He 3ampassiBaiite.

M3axsbprete nsnuLLHUTE (HeM3nonasaHn)
BeLLecTBa creq 3aTonnsiHe.

MpopykTeT TpsiBBa Aa ce U3Mon3sa B paMkuTe Ha
7 [HV crep, oTBapsIHETO.

KoraTo ce cbxpaHsiBa criopes UHCTPpYKUunUTe

Ha Npou3BOAWTENSs, NPOAYKTLT e CTabuneH Ao
M3TU4aHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, ykasaH Ha eTukeTa
Ha donakoHa.

MpepnasHu Mepky 1 NpeaynpexaeHns

He n3nonagaiite npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpofyKTa u3rnexaa nospeaeHa
1N pasnevarana.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TeKbI.

3. MpoayKTbT ce 06e3LBeTH, MOMbTHEE,
NOTbMHEE VUMK NOKaXe NpU3HaLM Ha MUKPOGHO
3apassiBaHe.

BHumaHme: Beyuku KpbBHI NpoaykTy Tpsibea

[la ce TPeTMpaT Karo NOTEHLMarHO 3apaseHu.
M3xonHuTe MaTepuani, 13nonssaqu 3a
MPOM3BOACTBOTO Ha TO3M NMPOZYKT, Ca TECTBaHM

1 e yCTaHOBEHO, Ye He pearupar Ha HBsAg u ca
otpuuarenHu 3a aHtu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV.
OcBeH ToBa U3X0AHWTE MaTepuanu ca TecTBaH!
3a napsoBupyc B19 1 e yctaHoBeHo, Ye HAMa
noBwLLIeHne. HUTO euH OT U3BECTHUTE METOM 3a
TecTBaHe He MOXe Jja NPeaoCTaBm rapaHLmm, Ye
NpoayKTUTE, U3BINEYEHM OT YoBeLLKa KPbB, HAMa Aa
MPEXBBLPIAT MPUYNHUTENMN HA UHAEKLIN.

BHuMaHue: Toau NPoayKT CbAbpXa reHTaMULIMH
U He TpsibBa [1a ce M3Non3ea Mpu NauyeHTu, 3a
KOWTO Ce 3Hae, Ye UMaT aneprust KbM reHTaMyLmH
W1 NoA0BHM aHTUBMOTULIN.

Benexka: Mons, nmaite npeasug, Ye To3u
npoaykT, Tpsibea fa ce npocreassa. OceeH Tosa
BbB BaluaTa Abpxasa MoXe Aa CbLUECTByBaT
HaLMOHarHY 3aKOHOBW U3NCKBAaHWS B Taau obnacT.

Benexka: V1anenusita, u3nonasaqu B KoMGUHaLMS
C ToBa u3genue, Tpsibsa Aa ca npegHasHaveHu 3a
KOHKpETHaTa Liern.

Benexka: Vaxsbprete nsgenneto B
CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopentv 3a
U3XBbPSHE HA MEAVLIMHCKM U3Aenus.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

. BanaHcupaiite BlastGen™ makcumym 2

yaca B cpea ¢ 5-6% CO, npu 37°C, npeau

[fa v3nonaseare. Bpemerto, HeoGxoauMmo 3a
NOCTUraHe Ha MbIHO PaBHOBECUE, 3aBUCH OT
obemMa Ha HOCUTENS 1 OT Crost Macro.

Cnep nbpBoHadanHara kyntypa 8 EmbryoGen®
M3MUIATE W MpexBbprieTe eMBPUOHUTE B NPECHU
MUKpOKarnkv unm rHesga BlastGen™. brirogata
TpsibBa Aa ce BbpHaT B MHKyGaTopa Ao
obpasyBaHe Ha BrniacToumcT Ha AeH 5/6.
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MNpexBbpnsHe Ha eM6pUOHUTE

1. EMBpV1OHUTE ce NOAroTBAT U NPEXBbPIST
B MaTkara B npeasapuTenHo 6anaHcupaH
BlastGen™.

2. MNpomwuiiTe KaTeTbpa 3a NPEXBbPISHE C
BlastGen™ mnu gpyro cbabpXxalLo NpoTenH
BELLECTBO, NPeau Aa ro u3nornseare.

cs - Cestina

BlastGen™ je urcen ke kultivaci lidskych embryi
ve 4.-8. bunééném stadiu do blastocystové faze.
BlastGen™ Ize rovnéz pouzit pro pfenos embryi.

Tento produkt je uren pro oSetfeni ART bez
ohledu na to, zda je neplodnost zplisobena
muzem nebo Zenou. Vyrobek mohou pouzivat
vyhradné profesionaini zdravotnici vyskoleni v
oSetfeni ART.

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryich (MEA)

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je k
dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita

Produkty se vyrabi asepticky a dodavaiji se sterilni.
Uchovaveijte v pavodni lahvicce pi teploté 2—8 °C,
chranite pred svétlem.

Nezmrazujte.

Po zahtati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po otevieni.
Pfi skladovani podle pokyn( vyrobce je vyrobek
stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na $titku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroeni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se, zahustuje
se nebo vykazuje jakékoliv znamky mikrobialni
kontaminace.

Pozor: Se v8emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu byl
testovan a byl shledan nereaktivnim na HBsAg a
negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1, HBV a HCV.
Vychozi material byl dale testovan na parvovirus
B19 a nebylo zji§téno zvyseni. Zadné znamé
testovaci metody nemohou poskytnout zaruku,
Ze produkty ziskané z lidské krve nepfenaseji
infekeni latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin a
nemél by byt pouzivan u pacientti se zndmou
alergii na gentamicin nebo podobna antibiotika.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi, ze
musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto produktu.
Navic, ve vasi zemi mohou existovat vnitrostatni
pravni predpisy tykajici se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné ur¢enymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni v souladu s
mistnimi pfedpisy pro likvidaci zdravotnickych
prostiedku.

Pokyny pro pouziti

1. Pfed pouzitim vytemperujte médium
BlastGen™ minimainé 2 hodiny v prostfedi
5-6% CO, pfi 37 °C. Cas pottebny k dosazeni
uplného vytemperovani se lisi podle objemu
meédia a olejového prekryti.

2. Po uvodni kultivaci v médiu EmbryoGen®
embrya proplachnéte a pfeneste do Cerstvych
mikrokapek nebo jamek média BlastGen™.
Misky musi byt vraceny do inkubatoru az do
tvorby blastocystt v 5. nebo 6. den.

Pfenos embryi

1. Embrya jsou pfipravena a prenesena do délohy
v predem vytemperovaném médiu BlastGen™.

2. Pfed pouzitim proplachnéte prenosovy katétr
médiem BlastGen™ nebo jinym médiem
obsahujicim protein.

BlastGen™ er til dyrkning af humane embryoner
fra 4-8 cellestadiet til blastocyststadiet. BlastGen™
kan ogsa anvendes til transferering af embryoner.

Dette produkt er til ART-behandling, uanset om
arsagen til infertilitet er mandlig eller kvindelig.
Produktet ma kun anvendes af professionelle
inden for ART-behandling.

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Bemaerk: Resultaterne for hver batch er anfert pa
et analysecertifikat, der er tilgeengeligt pa
WWW.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved 2-8 °C,
beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage efter
abningen.

Nar produktet opbevares som anvist af
producenten, er det stabilt indtil den udlgbsdato,
der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart, grumset eller
viser tegn pa mikrobiel kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles

som potentielt infektigse. Kildematerialet, der

er brugt til fremstilling af dette produkt, er testet

og fundet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Kildematerialet
er desuden testet for parvovirus B19 og fundet
ikke-forhgjet. Ingen kendte testmetoder kan give
garantier for, at produkter, der stammer fra humant
blod, ikke overfarer smitte.

Advarsel: Dette produkt indeholder gentamicin og
bar ikke anvendes hos patienter med kendt allergi
over for gentamicin eller tilsvarende antibiotika.

Bemaerk: Bemzerk venligst, at der er krav om
sporbarhed pa dette produkt. Der kan endvidere
foreligge nationale juridiske krav i dit land pa dette
omréde.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination med
andet udstyr, der er beregnet til det specifikke
formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i overensstemmelse
med lokale bestemmelser for bortskaffelse af
medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

. AEkvilibrer BlastGen™ i mindst 2 timer i 5-6 %
CO, ved 37 °C far brug. Den tid, som kreeves
for at opna fuld eekvilibrering, afhaenger af
volumenet af medium og olieoverlejring.

. Efter forste dyrkning i EmbryoGen® vaskes
embryonerne og transfereres til friske
mikrodraber af eller brande med BlastGen™.
Petriskalene skal seettes tilbage i inkubatoren til
blastocystdannelse pa dag 5/6.

N

N

Embryotransferering

1. Embryonerne klargares og overfares til uterus i
preezekvilibreret BlastGen™.

2. Skyl overfarselskateteret med BlastGen™ eller
et andet proteinholdigt medium fer brug.

de - deutsch

BlastGen™ ist zur Kultivierung humaner Embryos
vom 4- bis 8-Zellen-Stadium des Blastozysten-
Stadiums bestimmt. BlastGen™ kann auch fiir
den Embryotransfer verwendet werden.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung bestimmt,
unabhangig davon, ob der Grund der Infertilitat
beim Mann oder bei der Frau liegt. Das Produkt
darf nur von in der ART-Behandlung geschulten
Personen angewendet werden.

Enthalt

Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Qualitatskontrolitests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)

HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)

Mausembryotest (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge werden
in einem Analysenzertifikat aufgefiihrt, das unter
www.origio.com zur Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und
steril geliefert.

Im Originalbehélter bei 2-8 °C und lichtgeschlitzt
lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen innerhalb von
7 Tagen verwendet werden.

Bei Lagerung gemaR den Herstellervorschriften ist
das Produkt bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der Verschluss
beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird oder
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als potenziell
infektios zu behandeln. Alle Ausgangsmaterialien,
die zur Herstellung dieses Produkts verwendet
wurden, sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ
befunden worden. Dariiber hinaus sind die
Ausgangsmaterialien auf Parvovirus B19 getestet
worden, und es wurden keine erhdhten Werte
gefunden. Keine heute bekannte Testmethode
kann als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt keine
Krankheitserreger tbertragt.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Gentamicin und
darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie
gegen Gentamicin oder &hnliche Antibiotika
verwendet werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruickverfolgbarkeit dieses Produkts gewahrleistet
sein muss. Unter Umstanden gibt es in lnrem
Land zusétzliche gesetzliche Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fir den
bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der Entsorgung
die ortlichen Bestimmungen zur Entsorgung von
medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

1. BlastGen™ vor Gebrauch mindestens 2
Stunden in 5-6 % CO, bei 37 °C &quilibrieren.
Die fiir eine vollstandige Aquilibrierung
erforderliche Zeit hangt vom Volumen des
Mediums und vom Oliiberzug ab.

2. Nach der ersten Kultur in EmbryoGen® die
Embryos waschen und in frische Mikrotropfchen
oder Wells von BlastGen™ (Ubertragen. Die
Schalen bis zur Blastozystenbildung am 5./6.
Tag wieder in den Inkubator stellen.

Embryotransfer

1. Die Embryos werden vorbereitet und in vorab
aquilibriertem BlastGen™ in den Uterus
Ubertragen.

2. Den Transferkatheter vor dem Gebrauch mit
BlastGen™ oder einem anderen proteinhaltigen
Medium spilen.

To BlastGen™ 1rpoopideTal yia Tnv KaAAEpyeia
avBpwTTvwy euBpUwWY oTo OTAdIo TwV 4-8
KUTTapwV péxpl To oTadio Tng BAacTokUoTnG. To
BlastGen™ utropei eTTiong va xpnoidotronBei yia
N pETOPOPA EUBPUOU .

To Trpoi6v auTod TrpoopileTal yia Tn Bepareia ART,
QVEEAPTNTA OTTO TO AV N UTTOYOVIOTNTA OQEIAETal
aTov avTpa ) aTn yuvaika. To TTpoidv TTpéTel

Va XPNOIHOTIOIETaI HOVO OTTd eTTaYYEAUATIEG
ekTTaIdeupévoug oTn Beparreia ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwmivng Asukwparivng (HAS)
Avaouvduacopévn avBpwTTIvn IVGOUAIVN
Oeikn yevrapikivn 10 pg/ml
ZapypapooTiun (GM-CSF) 2 ng/ml

Aoxipn TroloTIKoU eAéyxou

Aoxipacia oTeipdTnTag (Ph.Eur., USP)

ANoxipacia woporikétrag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

"EAeyxog evdortogivng < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Avaluon HSA (Ph.Eur., USP)



"EAeyxog pe TN péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inueiwon: Ta amoteAéopara kaBe TTapTiSag
avagépovTal o€ éva MioTotroinTiké avaAuong, To
otroio €ival SIaBECIUO aTOV IOTOTOTIO WWW.Origio.
com.

OBnyieg pUAAENG Kau oTaBEPOTNTA

Ta TpoidvTa uTroRAANoVTal O€ ETTECEPYOTTT
UTTO GONTITEG GUVONKEG Kol TTapéxovTal
ATTIOOTEIPWHEVA.

PUAGOOETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN TOU,
o€ Bepuokpacia 2-8°C, TIPOCTOTEUPEVO OTTO TO
PWG.

Mnv KaTaWUXETE.

O1 (Un XPnoIpOTIOINBEIoES) TTOOATNTEG TTOU
TIEPICOEUOUV Kal £X0oUV BeppavBei Ba TTpéTTel va
QATTIOPPITITOVTAl.

To TTpoidv TTPETTEI Va XpnoiIoTIoNdEi evidg 7
NUEPWY aPoU avoIxBei.

‘O1av QUAACOETOI CUNPWVA HE TIG 0BNYiEg Tou
KATAOKEUOOTH, TO TIPOIOV TIapapével aTabepd
HEXPI TNV NUEPOUNVIO ARENG TTOU avaypagpETal
oTnV ETIKETA.

MpoeiSotroInoeig Kal TTPo@UAGEelg

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €GV:

1. H ouokeuaaia Tou TIpoiévTog paiveTal va
€€l UTTOOTET {NIG 1) €Gv N oPpAyion gival
KOTEGTPAMUEVN.

2.’Exel TTopéABEI n nuepopnvia Afgng.

3. To TTpoidv aroxpwaTigeTal, BoAWVE! fy
TIapouaiadel oTroladrTToTe £VOEIEN MIKPOBIOKAG
HéAuvong.

Mpoooxn: OAa Ta TIpoidvTa aipaTog TTPETTEl va
QVTIMETWTTICOVTaI WG BUVNTIKWG HOAUCHOTIKA.

To Tmyaio UAIKG TTou XPnoIUOTIOINBNKE yia TNV
TIAPAOKEUN QUTOU TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal
BPEdNKe un avTidpaoTiké oTo HbsAg Kal apvnTikd
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV. ETriong,
To TImyaio UNIKO €xel eAeyxBei yia Tov Trapfoio B19
Ka éxel Bpedei apvnTikd. Kapia yvwoTr| pé6odog
eAéyxou Sev pTTopei va empBeBaiwoel TTARpwg Ot
TIPOIGVTA TTOU TTIPOEPXOVTAI OTTO AVOPWTTIVO aija
Sev Ba HETABWOOUV HOAUGATIKOUG TTAPGYOVTEG.

Mpoooxn: To TIPoidV auTd TIEPIEXE! YEVTAMIKIVN
Kal SEV TIPETTEN VO XPNOIWOTTOIEITAN OE A0BEVEIG e
YVWOoTH aAAepyia oTn yevTapikivn fj o€ TTapopoia
avTIRIOTIKA.

Inpeiwon: AGBeTe uTIOWnN O aTTaITEiTal
IXVNAQOIUGTNTA TOU £V AGyw TTPOIGVTOG. ETTITTAéOY,
EVOEXETAI VA IOXUOUV IBICITEPEG VOUIKEG OTTAITHOEIG
OTN XWPa 0ag GOV aPopd TOV CUYKEKPIUEVO
Topéa.

Inpeiwon: Mpétrel va XpnoIpoTTolEiTal Jovo o€
OUVBUOOUO UE GUOKEUEG TTOU TTpoopifovTal yia Tn
OUYKEKPIPEVN XPron.

Inpeiwon: ATToppiyTe TN OUCKEUR OUPQWVA PE
TOUG KOTA TOTTOUG I0XUOVTEG KaVOVIOHOUG YIa TNV
ammépPIYn I0TPIKWY CUCKEUWV.

OBdnyieg xpriong

1. E§iooppotmioTe To BlastGen™ yia Touhdyiotov
2 Wpeg ot TrepIBEAov 5-6% CO, kail oe
Beppokpaaia 37 °C Tpiv ammod ) xprion. O
XPOVOG TToU aTTaITeTal yia va eTmiTeuxOei TTAjpNG
e§looppdTNon egapTdTal aTé Tov GyKo Tou
OpeTTTIKOU UAIKOU Kail TNV €TTIOTPWON €Adiou.
Metd Tnv apxiki kaAAiépyeia o EmbryoGen®,
TIAUVETE KOl HETAPEPETE T EPPBPUA OE PPECKES
HIKpoaTaydveg fi utrodoxég BlastGen™. Ta
TpuBAia Ba TTPETTEN VA ETTIOTPEPOVTAI OTOV
ETTWOOTAPA PEXPI TO OXNUOTIONS BAAGTOKUOTNG
v nuépa 5/6.

N

MeTtagopd euBpuou

1. Ta éuBpua TTPOETOINALOVTAI KAl JETAPEPOVTAI
OTn PATPA HECT O€ TIPOESICOPPOTTNHEVO
BlastGen™.

2. Mpiv o116 TN XPrion, EKTTAUVETE TOV KABETPA
HeTapopdg pe BlastGen™ A GAAn TTpwreivn TTou
TIEPIEXEI OPETTTIKG UNKS ETAPOPAG.

BlastGen™ is for the culture of 4-8 cell stage
human embryos to the blastocyst stage.
BlastGen™ may also be used for embryo transfer.

This product is for ART treatment, whether the
cause of infertility is male or female. The product
should only be used by professionals trained in
ART treatment.

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.15 EU/mlI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur.,USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on a
Certificate of Analysis, which is available on
Www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the manufacturer the
product is stable until the expiry date shown on
the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or if the
seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured, cloudy,
turbid, or shows any evidence of microbial
contamination.

Caution: All blood products should be treated

as potentially infectious. Source material used

to manufacture this product was tested and
found non-reactive for HBsAg and negative for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore
source material has been tested for parvovirus
B19 and found to be non-elevated. No known
test methods can offer assurances that products
derived from human blood will not transmit
infectious agents.

Caution: This product contains gentamicin and
should not be used on patients that have known
allergy to gentamicin or similar antibiotics.

Note: Please note the need for traceability of this
product. In addition national legal requirements in
your country may exist in this field.

Note: Only to be used in combination with other
devices intended for the particular purpose.

Note: Dispose of the device in accordance with
local regulations for disposal of medical devices.

Instructions for use

1. Equilibrate BlastGen™ for a minimum of 2
hours in 5-6% CO, at 37°C prior to use. The
time required to achieve full equilibration
depends on volume of medium and oil overlay.

2. Following initial culture in EmbryoGen®, wash
and transfer embryos to fresh microdrops or
wells of BlastGen™. Dishes should be returned
to the incubator until blastocyst formation on
day 5/6.

Embryo transfer

1. The embryos are prepared and transferred to
the uterus in pre-equilibrated BlastGen™.

2. Flush the transfer catheter with BlastGen™ or
other protein-containing medium prior to use.

es - espanol

BlastGen™ esta destinado al cultivo de embriones
humanos en fase celular 4-8 para el estadio de
blastocito. BlastGen™ puede utilizarse también
para la transferencia de embriones.

Este producto esta destinado al tratamiento

de TRA, tanto si la causa de la infertilidad es
masculina como femenina. Solo deberan utilizarlo
profesionales con formacién en tratamientos con
TRA.

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,15 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican en
un certificado de andlisis, que puede consultarse
en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Los productos se procesan en condiciones

asépticas y se suministran estériles.

Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio sobrante
(sin utilizar).

Utilizar el producto en los siete dias siguientes a
su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las instrucciones
del fabricante, el producto se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafiado o el precinto esta
roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio o
muestra signos de contaminacién microbiana.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben
tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para
fabricar este producto presenté un resultado no
reactivo para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en
los andlisis realizados. Ademas, el material original
presento resultados no elevados en el andlisis
para parvovirus B19. Ningin método de analisis
conocido puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no transmitiran
agentes infecciosos.

Precaucion: Este producto contiene gentamicina
y no debe utilizarse en pacientes con alergia
conocida a la gentamicina o a antibiéticos
similares.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas, pueden
existir requisitos legales propios de su pais en
este campo.

Nota: Los dispositivos empleados en combinacion
con éste deben estar destinados a ese fin
concreto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a la
normativa local para la eliminacion de dispositivos
meédicos.

Instrucciones de uso

. Equilibre BlastGen™ durante un minimo de dos
horas en CO, al 5-6 % a 37 °C antes de usarlo.
El tiempo necesario para obtener un equilibrado
completo depende del volumen del medio y de
la capa de aceite.

Una vez realizado el cultivo inicial en
EmbryoGen®, lave y transfiera los embriones

a pocillos o microgotas recién preparadas de
BlastGen™. Deberan volverse a colocar las
placas en el incubador hasta la formacion de
blastocistos el dia 5 0 6.

N
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Transferencia de embriones

1. Los embriones se preparan y transfieren al
utero en BlastGen™ previamente equilibrado.

2. Lave el catéter de transferencia con BlastGen™
u otro medio que contenga proteinas antes de
usarlo.

BlastGen™ on naidustatud inimembriiote
kasvatamiseks 4-8 rakustaadiumist kuni
blastotsusti staadiumini. BlastGen™'i saab samuti
kasutada embriio siirdamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks,
soltumata sellest, kes paarist - mees véi naine -
kannatab viljatuse all. Preparaati tohivad kasutada
ainult spetsialistid, kes on labinud koolituse
ART-ravi kohta.

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamlitsiinsulfaat, 10 pg/ml
Sargramostiim (GM-CSF), 2 ng/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)

Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)

pH analuits (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analiitis < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analiilis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiitis (MEA)

Markus: Iga partii analtiiside tulemused

on mérgitud analliliside tunnistuses, mis on
kéttesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate té6deldakse aseptiliselt ja tarnitakse
steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril 2-8 °C,
valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kilmutada.

Pérast soojenemist llejaénud (kasutamata) aine
ara visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul alates
avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral on
preparaat stabiilne kuni sailivusaja |[5ppemiseni,
mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna v&i tihend on
kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méédunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vbi sogaseks voi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb kasitada
potentsiaalselt nakkusohtlikuna. Antud preparaadi
tootmiseks kasutatud lahtematerjali on testitud

ja leitud olevat mittereaktiivne HBsAg suhtes

ja negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV
suhtes. Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat passiivne.
Ukski teadaolev katsemeetod ei saa anda
garantiid, et inimverest saadud preparaadid ei
hakka Ule kandma nakkustekitajaid.

Ettevaatust: See preparaat sisaldab gentamiitsiini
ja seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on
teadaolev allergia gentamiitsiini v6i muude
sarnaste antibiootikumide vastu.

Mérkus: Pange tahele, et preparaat peab olema
jalgitav. Lisaks vdivad selles valdkonnas kehtida
riiklikud juriidilised nduded.

Markus: Seadmed, mida kasutatakse seoses
antud seadmega, peaksid olema suunitletud
kdnealusele eesmargile.

Mérkus: Kérvaldage seade kohalike
meditsiiniseadmete kdrvaldamise eeskirjade jargi.

Kasutusjuhised

. Enne kasutamist BlastGen™ tasakaalustada
vahemalt 2 tundi 5-6% CO,,-s temperatuuril
37 °C. Taielikuks tasakaalustamiseks néutav
aeg soltub keskkonna mahust ja &li katvusest.

. Pérast esialgset EmbryoGen®-is kasvatamist
peske ja viige embriiod lle varsketessee
mikrotilkadesse voi BlastGen™ pesadesse.
Tassid tuleks inkubaatorisse tagastada kui on
moodustunud blastotslist 5/6 paeval.
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Embriio lileviimine

1. Embriiod valmistatakse ette ja viiakse
emal I kaalustatud preparaadis
BlastGen™.

2. Enne kasutamist tuleb Uleviimise kateetrit
pesta BlastGen™-i vdi proteiini sisaldava
keskkonnaga.

BlastGen™ est destiné a la culture d'embryons
humains de 4 a 8 cellules au stade de
blastocystes. BlastGen™ peut également étre
utilisé pour le transfert d'embryons.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il s'agisse d'un
cas d'infertilité masculine ou féminine. Il ne doit
étre utilisé que par des professionnels formés a

la PMA.

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml
Sargramostime (GM-CSF) 2 ng/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph. Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph. Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph. Eur.,
USP)

Test sur embryon de souris (MEA)

Remarque : Les résultats d'analyse de chaque
lot font 'objet d'un certificat disponible sur le site
www.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation

Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur conditionnement
d'origine, entre 2 et 8 °C, a I'abri de la lumiere.

Ne pas congeler.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au terme du
réchauffement.

Ce produit doit étre utilisé dans les 7 jours suivant
son ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément aux
conditions de conservation préconisées par le
fabricant, il reste stable jusqu'a la date d'expiration

mentionnée sur l'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1. L'emballage du produit semble endommagé ou
le sceau de sécurité est brisé.

2. La date de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble, turbide
ou montre des signes de contamination
microbienne.

Attention : Tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux.
Le matériel utilisé pour la préparation de ce produit
a fait l'objet d'une recherche de l'antigéne Hbs, des
anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et anti-VHC qui a
conduit & un résultat négatif. En outre, le matériel
a été testé pour les anticorps anti-parvovirus B19
et leur taux n'était pas élevé. Aucune méthode
d'analyse connue ne permet d'exclure totalement
le risque infectieux que présentent les dérivés de
sang humain.

Attention : Ce produit contient de la gentamicine
et ne doit pas étre utilisé sur des patientes
présentant une allergie connue a la gentamicine
ou a des antibiotiques similaires.

Remarque : |l est nécessaire d'assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences légales
nationales supplémentaires peuvent exister pour
votre pays dans ce domaine.

Remarque : Utiliser seulement avec des appareils
prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter 'ensemble du dispositif aprés
usage conformément a la réglementation en
vigueur.

Mode d'emploi

. Equilibrer BlastGen™ avant son utilisation un
minimum de 2 heures dans 5-6 % de CO, et
a 37 °C. La durée nécessaire pour parvenir a
une équilibration totale dé- pend du volume du
milieu et de la couche d'huile.

2. Ala suite de la culture initiale dans
EmbryoGen®, laver et transférer les embryons
dans des microgouttes ou des puits de
BlastGen™. Les boites doivent étre replacées
dans I'incubateur jusqu'a la formation de
blastocystes le jour 5 ou 6.

N

Transfert d'embryons

1. Les embryons sont préparés et transférés vers
l'utérus dans un milieu BlastGen™ pré-équilibré.

2. Rincer le cathéter de transfert a l'aide de
BlastGen™ ou d'un autre milieu protéique avant
l'utilisation.

hr-hrvatski

BlastGen™ namijenjen je kultivaciji ljudskih
embrija u fazi od 4-8 stanica do stadija blastociste.
BlastGen™ moze se takoder koristiti za prijenos
embrija.

Ovaj preparat namijenjen je za ART postupak,
neovisno o tome je li neplodan muskarac il Zena.
Proizvod smiju koristiti iskljucivo struénjaci koji su
obuceni za provedbu postupka potpomognute
oplodnje (ART).

Sastav

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/mL
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/mL

Kontrola kvalitete

IzvrSena provjera sterilnosti (Ph. Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur., USP)
IzvrSeno odredivanje pH-vrijednosti (Ph. Eur.,
USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,15 IU/ml (Ph.
Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph. Eur.,
USP)

IzvrSeno testiranje na misjim embrijima (MEA)
Napomena: Rezultati pojedina¢nih testiranja
navedeni su u Certifikatu analize koji je dostupan
na mreznim stranicama www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Bocica proizvoda puni se preparatom u aseptickim
uvjetima i isporuuje se sterilizirana.

Cuvaite proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili od
izloZenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (preparata) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka valjanosti
koji je naveden na naljepnici ako se ¢uva prema

uputama proizvodaca.

Mijere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavaijte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je poklopac na
bocici puknut.

2. Istekao njegov rok valjanosti.

3. Proizvod bezbojan, zamuéen, mutan ili ako
zamijetite znakove mikrobne kontaminacije
proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati kao
potencijaino zarazne. Polazni materijal / sirovina
koja se koristi za proizvodnju ovog proizvoda
testirana je, ispitana je prisutnost markera HBsAg
te su provedena potvrdna testiranja Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV i HCV ¢iji su rezultati bili negativni.
Osim toga u polaznom materijalu / sirovini koja
je testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane kolicine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravijeni iz ljudske krvi ne
sadrze uzrocnike infekcija.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi gentamicin i ne smiju
ga koristiti pacijenti koji imaju alergijske reakcije na
gentamicin ili sli¢ne antibiotike.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi postupak
sliedivosti ovog proizvoda. U pojedinim zemljama
postoje odredeni zakonski propisi koji se odnose
na sliedivost proizvoda.

Napomena: Smije se koristiti u samo kombinaciji
s drugim uredajima namijenjenim za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u skladu s
lokalnim propisima o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu

. Prije uporabe, BlastGen™ ostaviti da se
uravnoteZuje najmanje 2 sata u atmosferu

od 5-6% CO, na 37°C. Vrijeme potrebno za
potpuno uravnotezenije ovisi o koli€ini medija i
uljinom prekrivanju.

Nakon pocetne kultivacije u proizvodu
EmbryoGen®, isperite i prenesite embrije u
svjeze mikrokapljice ili bunari¢e s proizvodom
BlastGen™. Posude se moraju vratiti u
inkubator sve to formiranja blastocista 5/6 dana.
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Prijenos embrija

1. Embriji se pripremaju i prenose u maternicu
u prethodno uravnotezenom proizvodu
BlastGen™.

2. Prije uporabe isperite kateter za prijenos s
BlastGen™ ili drugim medijem koji sadrzi
protein.

ABlastGen™ 4-8 sejtes fejlédési stadiumban lévé
human embridk tenyésztésére szolgal blasztocita
fazisig. A BlastGen™ szintén hasznalhaté embrié
atvitelhez.

Ez a termék néi vagy férfi meddéségi ART
beavatkozasokra hasznalhato. A terméket
kizérdlag az ART beavatkozasok elvégzésében
jartas szakemberek hasznélhatjak.

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 ug/ml
Szargramosztim (GM-CSF) 2 ng/ml

Minéség-ellenérzé vizsgalat

Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtoértént (Ph.Eur., USP)
pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,15 EE/ml (Ph.
Eur.,, USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembri¢-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei

letdlthetd a www.origio.com weboldalrdl.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és stabilitas
Atermékek feldolgozasa aszeptikus technikaval
tortént. A leszallitott termékek sterilek.

Eredeti csomagolasban 2-8 °C-on, fénytél védve
tarolandé.

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmarado (fel nem
hasznalt) készitményt 6ntse ki.

Akészitményt felbontas utan 7 napon belil fel kell
hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolds esetén a
készitmény a cimkén jelzett lejarati id6ig 6rzi meg
a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sériilt vagy bontott.
2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez&dott, opalos, zavaros,
vagy mikrobiolégiai szennyezédés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencialisan
fert6z6 anyagként kell kezelni! A készitmény
eléallitasahoz felnasznalt alapanyag a bevizsgalas
soran HBsAg tekintetében nem reaktivnak, anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkiviil az alapanyagot
parvovirus B19 kérokozéra is vizsgaltak, és nem
talaltak emelkedett értéket. Semmilyen ismert teszt
nem biztosit teljes garanciat arra, hogy az emberi
veérbdl eldallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Figyelem: A termék gentamicint tartalmaz, és
nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik ismerten
allergiasak a gentamicinre vagy az ahhoz hasonlé
antibiotikumokra.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek erre a terliletre
vonatkozdan.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas mas
eszk6zokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi eléirasoknak
megfeleléen semmisitse meg az eszkozt.

Hasznalati utasitas

. Hasznalat el6tt a BlastGen™ kézeget 5-6%-
os CO, oldatban 37 °C-os hémérsékleten
legalabb 2 éran at hagyja kiegyenlitddni. A teljes
hémeérséklet-kiegyenlitédéshez szlikséges id6 a
kdzeg és az olajos feddréteg térfogatatdl fugg.

. Akezdeti EmbryoGen® tenyésztés utdn mossa
meg és vigye at az embriokat friss BlastGen™
mikrocseppekbe vagy lyukakba. Az edényeket
vissza kell helyezni az inkubatorba, amig az 5/6
napon kialakulnak a blasztocisztak.
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Embriéatvitel

1. Az embriokat el6készitik és elére kiegyenlitett
BlastGen™ kozegben atliltetik a méhbe.

2. Alkalmazasa elétt az embrié-atviteli katétert
at kell mosni BlastGen™ vagy mas fehérje
tartalmu atviteli kézeggel.

is - islenska

BlastGen™ er fyrir raektun & 4-8 frumna
mannlegum fésturvisum fram ad kimblddrustigi.
EmbryoGen® ma einnig nota vid flutning
fosturvisa.

betta lyf er aetlad til glasafriovgunar (ART), hvort
sem orsok ofrjésemi liggur hja konu eda karli.
Pessa voru skyldu peir einir nota sem hlotid hafa
pjalfun i glasafriovgun (ART).

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin 4r ménnum
Gentamisinsulfat 10 ug/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofriésemi préfud (Ph.Eur., USP)

Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)

HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) framkveemt
Athugid: Nidurstddur hverrar lotu er ad finna i
greiningarvottordi sem fa ma & www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og afgreidd
saefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid 2°C-8°C,
varid gegn ljési.

Frystid ekki.

Farga skal eetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad fyrningardagsetningu,
sem tilgreind er & midanum, sé hin geymd
samkvaemt fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki mé nota Iyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli er
rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda synir
einhver merki um Srverumengun.

Vidvorun: Medhdndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu lyfsins
var préfad og reyndist dnaemt fyrir HBsAg og
neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV.
Auk pess var upprunaefnid préfad fyrir parvoveiru
B19 og syndi ekki haekkud gildi. Engin prof eru

pekkt sem geta tryggt pad ad lyf unnin dr blédi
manna beri ekki smitefni.

Vidvorun: Lyfid inniheldur gentamisin og zetti ekki
ad nota hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir
gentamisini eda svipudum syklalyfjum.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur rekjanleika
vorunnar. Til vidbétar kunna 16g vidkomandi lands
ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad med
taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningateekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Jafnveegisstillid BlastGen™ i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO, vid 37°C fyrir notkun.
Timinn sem parf til ad na fullu jafnvaegi fer eftir
magni getis og oliuyfirbords.

2. A8 lokinni frumraektun i EmbryoGen®, skal pvo
og flytja fésturvisana i ferska mikrédropa eda
brunna af BlastGen™. Disknum skal skilad
aftur i reektunarkassann par til kimbladra hefur
myndast & degi 5/6.

Flutningur fésturvisa

1. Fésturvisarnir eru undirbunir og fluttir yfir i legid i
forjafnveegisstilltu BlastGen™.

2. Skolid flutningslegginn med BlastGen™ eda
60ru préteinriku aeti fyrir notkun.

BlastGen™ ¢ indicato per la coltura di embrioni
umani al 4°-8° stadio cellulare fino allo stadio di
blastocisti. BlastGen™ & utilizzabile anche per il
trasferimento degli embrioni.

Questo prodotto & adatto per il trattamento TRA,
se la causa di infertilita € maschile o femminile. Il
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti specializzati in trattamenti con TRA.

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Test di controllo qualita eseguiti

Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in un
Certificato di analisi, disponibile sul sito web
WwWw.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni asettiche e
vengono forniti sterili.

Conservare nel contenitore originale a 2-8°C, al
riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati) dopo
lincubazione.

Utilizzare il prodotto entro 7 giorni dall'apertura.
Se conservato secondo le istruzioni del produttore,
il prodotto ¢ stabile fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo non &
intatto.

2. La data di scadenza é stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido o presenta
segni di contaminazione microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono essere
trattati come potenzialmente infetti. | materiali
utilizzati per questo prodotto sono stati testati

e trovati non reattivi per HBsAg e negativi per
anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni di HIV-1, HBV

e HCV. | materiali sono stati anche testati per il
parvovirus B19 e non sono risultati elevati. Non
esiste tuttavia alcuna certezza che emoderivati di
origine umana non possano trasmettere agenti
infettivi.

Attenzione: Il prodotto contiene gentamicina e
non deve essere usato su pazienti con allergia
nota a gentamicina o antibiotici simili.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale potrebbe, inoltre, prevedere
disposizioni specifiche.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con altri
dispositivi intesi per lo scopo specifico.



Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per I'uso

. Prima dell'uso, equilibrare BlastGen™ per
almeno 2 ore in CO, al 5-6% a 37°C. Il tempo
necessario per raggiungere un'equilibrazione
completa dipende dal volume del terreno e dalla
copertura di olio.

Dopo la coltura iniziale in EmbryoGen®, lavare
e trasferire gli embrioni in microgocce fresche
0 pozzetti di BlastGen™. Le piastre devono
essere riposte nuovamente nell'incubatrice fino
alla formazione di blastocisti al giorno 5/6.
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Trasferimento degli embrioni

1. Gli embrioni sono preparati e trasferiti nell'utero
in BlastGen™ pre-equilibrato.

2. Lavare il catetere di trasferimento con
BlastGen™ o altro terreno contenente proteine
prima dell'uso.

kk - kasak Tini

BlastGen™ — BnacTouucTa keseHiHe aeiiit 4-8
Xacylua keseHiHaeri anam ambproHaapeIH eryre
apHanraH. BlastGen™ oprackiMeH 3MOpUOHAbI

TackiMangayaa aa 6onagel.

Byn eHim epnep He aienaep 6eaeyniriH
3KCTpaKoproparnablkaaicneH emaeyre apHasFaH.
Byn npenapatTbl xacaHabl YpbIKTaHabIpy
6oiiblHLIA AanbIHABIKTaH TKEH kacibn MamaHaap
FaHa KonJaHFaHbl XeH.

Kypamb!

Anam ansbymuHi epitiHaici (HAS)
PekoMbuHaHT agam MHCynuHi
leHTamuumH cynibatsl 10 Mkr/mn
Caprpamoctum (GM-CSF) 2 Hr/mn

CanaHb! 6aKbinay CbiHarbl

3apapcblaabifsl chiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
®apm.)

Ocmonsangpifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
®apm.)

pH Aexreii coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
OHOOTOKCUH AeHreli coiHanFaH < 0,15 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

HSA tanpaysl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
ThiwkaH ambproHaapbiHa (MEA) celHanFaH
EckepTne: ©p napTusHbIH HaTWXenepi
WWW.Origio.com canTbiHaH anyra GonartbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

Cakray HycKaynapbl XaHe TYPaKTbinbIK
MpenapatTap acenTvkanbIk agicneH eHaeneqi
XoHe 3apapchbl3aaHabIpbinFaH Kyinae xeTkisineai.
O3 biabICbIHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaja eHe
KYH Coyneci TYCNeWTiH xepae cakray Kepex.
Myanaryra 6onmaniapl.

AKbinbITkaHHAH KeliiH apTbik (NaiganaHbInvaraH)
3aTThl TacTay kepek.

MpenapaTTbl alKaHHaH KeiH 7 KyH ilwiHae
KOnaaHy Kepek.

Mpenapart eHAipyLUICiHIH HyCkaynapbIiHa calikec
cakTanfaH xafaanaa, npenapar xancsipmaga
KepCeTiNreH CoHfbl KonaaHy MepsimiHe aeniH
TYPaKTbINbIFLIH CaKTaiab!.

CakThIK Wwapanapbl MeH eckepTynep

lMpenapatTbl MblHa Xafaainapaa kongaHyra

Gonmaigpl:

1. Mpenapart kantamacelHAa 3akbiMaaHy Genrinepi
6onca Hemece mepi byabinca.

2. CoHgbl KonaaHy Mep3imi eTin keTkeH Gornca.

3. MNpenapatTblH Tyci e3repce, OynbiHFbIpnaHca,
naiinaHca Hemece oHfa kaHaaw fa 6ip
MUKpoBuonorusnbIk nactaHy 6enrinepi 6onca.

Eckepty: KaHHaH anbiHraH Gapnbik
npenaparTapfa aneyetTi UHeKLms
KO3ObIPFLILLTAPLI PETIHAE KaparaH xeH. byn
npenapatTbl eHAIPY YLUiH NanaanaHbinFaH
6acTankbl MaTepuan CbiHaKTaH eTKi3ifin, OHbIH
HBsAg 3aTblHa peakLUsChbl XOK eKeHi aHbIKTanapl
*aHe aHTn-AUTB-1/-2, AUTB-1, BI'B xaHe CI'B
6oiblHLWa Tepic HaTwke Bepai. OnaH Keni,
Bacrankel matepuanga B19 napeosupychiHbIH
6ap-XoKTblfbl TEKCepINin, AeHremi
XOFapblnamaraHbl aHblKTansl. Aoam kaHbHaH
anblHFaH NpenapaTTapabIH XYKTbIPFbILL 3aTTapab!
TacbiMangamanTbIHbIHa ellkaHaai Genrini cbiHak
apictepi keninajk 6epe anmanap.

Eckepty: Byn npenapatTbiH KypambiHaa
reHTaM1LMH 6ap XoHe OHbl reHTaMULMHIE Hemece
COFaH yKcac aHTUBMoTVKTepre anneprusacel 6ap
ekeHi 6enrini empenywwinepre kongaHbaraH eH.

Eckeptne: MyHaaii npenapatTel 6akeinayra
any MyMKIHZIMH KaMTamachI3 Ty KXKeT eKeHiH
eckepiHi3. EniHiane 6yn cana 6oibIHLWa yNTTbIK
3aHapl Tanantap ga 6ap 6onybl MyMKiH.

Eckeptne: Kypanap! Tek apHaiibl Makcatka

apHarnfaH KypbinfFbinapmeH Gipre nanaanay
KaXeT.

EckepTne: KypbirfbiHbl MEaULMHATBIK
KYpbirfbinapabl Tactayfa KaTbICTbl XKeprifikTi
epexeriepre Colkec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapsbl

. BlastGen™ oprtacsiH 37°C Temneparypaaa
kem fereHae 2 carart Boiibl 5-6 % CO, iwiHae
TYHABIPLIN Naaanaxy kepek. Tonbik TyHAbIpyFa
KaXKETTi yaKbIT OpTaHblH KerieMiHe xeHe mait
KabaTbiHa 6ainaHbICTbl 6onagpl.

2. EmbryoGen® opTacbiHa 6acTanks! eryaeH
KeliH, ambpuroHaapap! xybin, BlastGen™
©HIMIHIH Ta3a MMKpOTaMLLIbiNapblHa Hemece
YsLLbIKTapbiHa TacbiManaaHbI3. Tabakrapab!
5-1ui / 6-LUbl KyHAE GriacToumcTa Ty3ernreHre
[eliH nHky6aTopFa KaiiTta cany kepek.
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AM6puoHABI Tackimanaay

1. OMBpU1oHAap AavibiHAanNbIM, angbiH ana
TyHObIpbITFaH BlastGen™ opTackiMeH xatbipra
TacbiMarjaHagbl.

2. TaceiMangay katetepiH BlastGen™ Hemece
aKybI3bl 6ap 6acka opTameH Luaiibin nanaanaxy
KEpex.

It- lietuviy k.

Preparatas BlastGen™ skirtas auginti Zmogaus
embriony kultdroms nuo 4-8 Igsteliy iki
blastocisty stadijos. EmbryoGen® Taip pat gali
bati naudojamas embriony perkélimui.

Sis preparatas skirtas ART procedrai,
nepriklausomai nuo to, kas i$ poros — vyras ar
moteris — nevaisingi. Sj produktg turi naudoti tik
ART taikymo patirties turintys specialistai.

Sudétis

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml
Sargramostimas (GM-CSF) 2 ng/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph.Eur., USP)
Osmoliariskumas tirtas (Ph.Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,15 EV/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analizé (Ph.Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)

Pastaba: Kiekvienos gaminio partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su kuriuo
galima susipaZinti interneto svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Gaminiai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterills.

Laikykite gamintojo pakuotéje 2-8 °C
temperatdroje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.
NeuzSaldyti.

Pertekling terpe (nesunaudotg) iSmeskite atSilde.
Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti per
7 dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus produktas
stabilus iki tinkamumo datos, nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. Pazeista produkto pakuoté arba sugadinta
plomba.

2. Pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. Pasikeité produkto spalva, jis susidrumste,
jame atsirado nuosédy arba yra kity
mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkréstais. Siam produktui gaminti
naudota Zaliava buvo itirta, ir buvo nustatyta,
kad joje néra HBsAg antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1,
HBV ir HBC antikiiny. Be to, Zaliaviné medziaga
buvo tirta dél B19 parvovirusy, ir buvo nustatyta,
kad jy kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo
gauti produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Démesio: Siame produkte yra gentamicino,
todél jo negalima naudoti pacientams, kuriems
diagnozuota alergija gentamicinui ar panasiems
antibiotikams.

Pastaba: PraSome nepamir$ti pasirdpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje gali bati
taikomi nacionaliniai teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su Siuo
preparatu, turi bati skirti konkreciam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
reikalavimy, reglamentuojanciy medicinos
prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos
1. Prie§ naudojimg preparata BlastGen™ reikia

ne trumpiau nei 2 valandas balansuoti 5-6 %
CO,, esant 37 °C temperatirai. Pusiausvyrai
atkurti reikalingas laikas priklauso nuo terpés
tdrio ir alyvos virSutinio sluoksnio.

Terpéje EmbryoGen®susidarius pirminei
kultdrai, embrionus reikia praplauti ir perkelti j
$viezius mikrolaselius ar BlastGen™ Sulinélius.
Indus reikia vel padéti j inkubatoriy iki blastocity
formavimosi 5 arba 6 diena.
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Embriony perkélimas

1. Embrionai paruosSiami ir perkeliami j gimdg
subalansuotoje terpéje BlastGen™.

2. Prie$ naudojima perkeélimo kateteris
praplaunamas preparatu BlastGen™ arba kita
baltymine terpe.

Iv-latvieSu

BlastGen™ ir paredzéts cilvéka embriju 4-8
Sunu stadija kultivéSanai lidz blastocistu stadijai.
EmbryoGen® var izmantot art embriotransféram.

Sis preparats ir paredzéts maksligajai
apauglosanai neatkarigi no ta, vai neaugligs ir
Virietis vai sieviete. So preparatu drikst izmantot
tikai profesionali, kas apmaciti maksligaja
apauglosana.

Sastavs

Cilvéka albumina $kidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime: Katras partijas analizu rezultati ir noradrti
analizu sertifikata, kas pieejams timekla vietné
Wwww.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstak|os, un tiek piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2-8 °C
temperatira, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas netika
izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc atvérSanas.
Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lidz deriguma
termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai ir
bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

3. Preparats klist bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu mikrobu
piesamojumu.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir jsizmanto, nemot
Vvéra potencialas infica$anas riskus. ST preparata
razo$ana izmantotas izejvielas tika parbauditas

uz B hepatita virsmas antigéna (HbsAg) un

cilvéka imandeficita virusa 1/2 (Anti-HIV-1/-2),
cilvéka imlndeficita virusa 1 (HIV-1), hepatita B
virusa (HBV) un hepatita C virusa (HCV) antivielu
neesamibu, un tika atzits, ka Sis izejvielas nav
reaktivas. Turklat izejvielas tika testétas uz
parvovirusa B19 zemo saturibu, un rezultati bija
negativi. Neviena no zinamajam testésanas
metodém nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati
no cilvéka asinim, neparmeésas infekciju izraisitajus.

Uzmanibu: Sis preparats satur gentamicinu, un to
nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinama alergija
pret to vai lidzigam antibiotikam.

Piezime: L0dzu, nemiet véra, ka ir nepiecieSama
81 preparata izsekojamiba. Turklat jisu valstt
attieciba uz izsekojamibu iesp&jamas nacionalas
juridiskas prasibas.

Piezime: Jalieto tikai kopa ar iericeém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime: Likvidéjiet ierici atbilstosi viet&jiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidéSanu.

Lietosanas instrukcija

. Pirms lietoSanas stabilizéjiet BlastGen™
vismaz 2 stundas 5-6 % CO,, saglabajot 37 °C
temperatiru. Laiks Iidz pilnai stabilizé$anai

ir atkarigs no Skiduma daudzuma un ellas
parklajuma.

Péc sakotnéjas kultivéSanas EmbryoGen®
nomazgajiet un parvietojiet embrijus uz
svaigiem mikropilieniem vai BlastGen™
iedobumiem. Traucini janovieto atpakal
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inkubatora, lidz sakas blastocistas veidoSanas
5./6. diena.

Embriju parvietoSana

1. Embrijus sagatavo un parvieto uz dzemdi
svaiga, ieprieks stabilizéta BlastGen™.

2. Pirms izmantoSanas parvietoSanas katetrs
ir jaizskalo ar BlastGen™ vai citu proteinus
saturoSu Skidumu.

MK - MakeOoHCK/1

BlastGen™ e HameHeT 3a ofrneayBare
YoBeYKy emBpuroHu of thasarta 4-8 KneTku 4o
6nacrouuTHaTa dasa. Vcto Taka, BlastGen™
MoOXe Aa ce yrnotpebu 3a TpaHcdep Ha
€MOPUOHN.

OBoj npouseop e 3a ART TpeTmaH, 6e3 pasnvka
[anv npu4mHaTa 3a HenroAHOCT € Kaj MaxoT U
xeHara. OBoj nponssop Tpeba aa ro kopuctat
camo npocpecroHanum obyyenn 3a ART TpeTmaH.

Coapxm

PacTeop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekoMOUHaHTEH XyMaH WHCYNUH
leHTamuumH cyndpat 10 pg/ml
CaprpamocTuH (GM-CSF) 2 ng/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanUTeT

Tecr 3a crepunHoct (Ph.Eur., USP)

TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpeagHocT (Ph.Eur., USP)

Tecrt 3a eHpoTokeuH < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha riysum (MEA)
3ab6eneluka: PesyntatuTte 3a cekoja cepuja ce
HasefieHy Bo CepTudrkaTtoT 3a aHanu3a, Koj e
[ocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBo 3a YyBate 1 CTaGUNHoCT
MpouaBoauTe ce acenTU4HO NpoLecpaHn 1
ncropadaHn CTEpUIHU.

[la ce yyBa BO opuriHanHata ambanaxa Ha
2-8°C, 3aluTuTeH 07 CBETNWHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

IMo 3arpeBar-eTO, BULLIOKOT (HeynotebeHn)meonym
na ce cpnm.

MpowussogoT Tpeba Aa ce ynotpebu Bo pok of 7
[leHa o OTBOPaH-ETO.

Kora ce yyBa criopep ynarcreara of,
NPOV3BOAMTENOT, NPOM3BOAOT € CTabureH A0
[aTyMOT O3Ha4eH Ha eTuKeTaTa.

Mepku Ha NnpeTnasnuBoCT U NpeaynpeayBakba

Mpou3BoaoT He cMee [1a Ce KOPUCTYU IOKOKY:

1. MakyBaH-ETO Ha NPOVU3BOAOT M3IMeaa OLITETEHO
unu nnombara e oLTeTeHa.

2. VicTedeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. Mpoun3BoaoT ja cMeHun 6ojata, cTaHan
3amMarTeH, 3rycHaT Unu Nokaxysa Kakeu 6uno
3HaLW Ha MUKPOBUOIIOLLIKO 3araflyBaHse.

BHumanue: Cute npoussoam o kpBs Tpeba

[fa ce TpeTupaar Kako NoTeHLMjarnHo 3apasHu.
M3BOpHMOT MaTepujan LUTO Ce KOpUCTY 3a
npoun3BOACTBO Ha OBOj MPOW3BOL, € TeCTUpaH

1 e yTBpAEHO Aeka He e peakTueeH Ha HBsAg
1 e HeratueeH 3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

1 HCV. OcBeH T0a, U3BOPHNOT Matepujan e
TecTupaH 3a napeosupyc B19 u e ytepaeHo
[feka Hema 3ronemysar-e. HueneH nosHar metoq,
Ha TeCTUpar-e He MOXe a rapaHTupa aeka
npoun3Bo/, CO MOTEKMNO Of HYoBEeYKa KpB HeMa Aa
npeHece 3apasHi areHcu.

BHumanue: OBOj NpoM3BOA COAPXMN FeHTaMULIMH
1 He CMee ia Ce KOPUCTU Kaj NaumeHTU kon

Ce anepruyHn Ha reHTaMULMH UK CIIMYHN
aHTMBMOTULM.

3ab6eneluka: Vivajte ja npeasua notpebara 3a
CneanuBocT Ha 0Boj Npounasos. OcseH Toa, BO oBa
rione Moxe Aa MocTojaT HaLMOHAMHU 3aKOHCKN
Gaparba BO BalLaTa ApxaBsa.

3abenewwka: [la ce ynotpebysa camo BO
KoM6uHaLmja co Apyrv ypeam HameHe v 3a
KOHKpeTHaTa Lien.

3ab6eneluka: Ypenot Tpeba Aa ce oTCTpaHu
BO COITIACHOCT CO JTOKanH1Te Mponuncy 3a
OTCTPaHyBatbe MEOULIMHCKN ypeau.

YnarcTBo 3a ynotpe6a

. MNpen ynotpeba, BlastGen™ Ttpeba aa ce
nsbanaHcvpa 3a BpeMe of, Hajmarky 2 yaca
B0 5-6% CO, Ha Temneparypa of 37°C.
BpemeTo notpebHo 3a Aa ce NocTurHe LienoceH
6anaHc 3aB1CY 0} BOMYMEHOT Ha MeAUyMOT U
macneHata obrora.

. Mo noueTHOTO oarnenysatke Bo EmbryoGen®,
13MUjTE 1 NpeHeceTe M’ eMOPYOHUTE BO CBEXM
MUKpOKanKku unn GyHapyukea of BlastGen™.
CaposwTe Tpeba aa ce Bparar Bo nHKybaTtopor
cé o obpasyBar-eTo Ha GriacToumnTn Ha 5
neH/6 neH.

N

N

MpeHoc Ha eMBproHn

1. EMBpvoHuTe ce noprotsysaar U npeHecyBaat
BO MarTkara Bo NMPeTxofHo uabanaHcupaH
BlastGen™.

2. MNpep ynotpeba, uammjTe ro kateTepoT 3a NpeHoc
co BlastGen™ unu apyr meanym 3a npeHoc
LUTO COAPXKN NPOTENH.

nl -nederlands

BlastGen™ is bestemd voor het kweken van 4-8
cellige menselijke embryo's tot de blastocystefase.
BlastGen™ kan ook worden gebruikt voor het
overbrengen van embryo's.

Dit product is voor medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken behandelingen,
ongeacht of de oorzaak van de onvruchtbaarheid
bij de man of de vrouw ligt. Het product mag
alleen worden gebruikt door beroepsbeoefenaren
met ervaring met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken behandelingen.

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Sargramostim (granulocyt-macrofaag-
koloniestimulerende factor) 2 ng/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is uitgevoerd
Opmerking: De resultaten van elke partij staan
vermeld op een analysecertificaat dat beschikbaar
is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en steriel
geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na verwarming
weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de fabrikant
blijft het product stabiel tot de uiterste
houdbaarheidsdatum die op het etiket staat
aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Gebruik het product niet als:
1. De verpakking van het product beschadigd lijkt
of niet meer is verzegeld.
2. De uiterste houdbaarheidsdatum is verlopen.
3. Het product verkleurd, niet helder of troebel
is, of aanwijzingen van microbiéle besmetting
vertoont.

Let op: Alle bloedproducten dienen als mogelijk
besmettelijk te worden behandeld. Bronmateriaal
ter vervaardiging van dit product is getest en
niet-reactief bevonden op HBsAg en negatief

op anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV. Voorts is
het bronmateriaal getest op parvovirus B19 en
bleek dat niet verhoogd. Geen enkele bekende
testmethode kan garanties bieden dat producten
met menselijk bloed geen infectiekiemen zullen
overdragen.

Let op: Dit product bevat gentamicine en mag
niet worden gebruikt bij patiénten met een
bekende allergie voor gentamicine of vergelijkbare
antibiotica.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product is
een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw land op
dit viak nationale wettelijke vereisten zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in combinatie
met andere hulpmiddelen die bedoeld zijn voor het
specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer BlastGen™ voorafgaand aan het
gebruik gedurende minimaal 2 uur in 5-6% CO,
bij 37°C. De tijdsduur die is vereist om volledige
equilibratie te verkrijgen is afhankelijk van het
mediumvolume en de olie-overlaag.

2. Was na de aanvankelijke kweek in
EmbryoGen®, de embryo's en breng ze over
in verse microdruppels of wells BlastGen™.
De schalen moeten teruggezet worden in de
incubator tot de vorming van blastocysten op
dag 5/6.

Overdracht van embryo's

1. De embryo's worden bereid en naar de
uterus overgebracht in vooraf geéquilibreerde
BlastGen™.

2. Spoel de overdrachtskatheter voor gebruik met
BlastGen™ of een ander medium dat eiwit
bevat.

no -norsk

BlastGen™ er for dyrkning av humane embryo pa
4-8 cellers stadiet il blastocyststadiet. BlastGen™
kan ogsa brukes til overfaring av embryo.

Dette produktet er til ART-behandling av kvinner,
enten arsaken til barlgsheten finnes hos kvinnen
eller mannen. Produktet skal bare brukes av
helsepersonell som har fatt oppleering i assistert
befruktning.

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Testing for kvalitetskontroll

Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt pa et
analysesertifikat som er tilgjengelig pa
WWW.0rigo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C og
beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet méa brukes innen 7 dager etter &pning.
Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes a veere skadet eller
forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart, grumset eller
viser tegn til mikrobiell kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialene som

er brukt til & fremstille dette produktet er testet

og funnet ikke-reaktive for HBsAg og negative

for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene bilitt testet for parvovirus B19 og
funnet ikke forhgyet. Ingen kjente testmetoder kan
gi sikkerhet for at produkter som er fremstilt av
menneskelig blod, ikke kan overfgre smitte.

Forsiktig: Dette produktet inneholder gentamicin
og skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi
mot gentamicin og lignende antibiotika.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale lover
og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med annet utstyr
som er egnet til dette spesielle formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale regler for
avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

1. Stabiliser BlastGen™ i minst 2 timer ved 37 °C
i5-6 % CO, far bruk. Tiden for & oppna full
stabilitet avhenger av medievolum og oljedekke.

2. Etter innledende dyrkning i EmbryoGen®, vask
og overfar embryoene til nye mikrodréaper eller
brgnner med BlastGen™. Kar skal returneres til
inkubatoren til blastocysten dannes ved dag 5/6.

Embryooverfering

1. Embryoene klargjares og overfares til livmoren i
forstabilisert BlastGen™.

2. Skyll overfagringskateteret med BlastGen™ eller
annet proteininneholdende medium far bruk.

pt - portugués

BlastGen™ é para a cultura de embrides
humanos 4-8 estagio celular para a fase de
blastocisto. BlastGen™ também pode ser utilizado
para a transferéncia de embrides.

Este produto destina-se ao tratamento de TRA,

seja a causa da infertilidade masculina ou
feminina. O produto deve ser usado apenas por
profissionais formados no tratamento com TRA.

Contém

Solugdo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)

Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)

Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,15 EU/mlI (Ph.Eur., USP)
Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote sdo declarados
num Certificado de Andlise, disponivel em
Www.origio.com.

Instrugoes de conservacao e estabilidade

Os produtos sdo processados em ambiente de
assepsia e fornecidos esterilizados.

Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Néo congelar.

Eliminar o excesso de produto (n&o utilizado)
depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias apds
a abertura.

Quando conservado de acordo com as instrugdes
do fabricante, o produto mantém-se estavel até ao
final do prazo de validade indicado no rétulo.

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. Aembalagem do produto parecer danificada ou
se o selo estiver quebrado.

2. A data de validade tiver sido ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo ou
apresentar qualquer evidéncia de contaminagao
microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados do sangue
deverao ser tratados como potencialmente
infeciosos. O material original, utilizado para
fabricar este produto, foi testado e considerado
nao reativo para HBsAg e negativo para
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso,

o material original foi testado em relagéo ao
parvovirus B19 e considerado como néo elevado.
Nenhum método de teste conhecido pode
oferecer garantias de que os produtos derivados
do sangue humano néo transmitam agentes
infeciosos.

Cuidado: Este produto contém gentamicina e ndo
deve ser usado em pacientes que manifestaram
alergia a gentamicina ou a antibiéticos
semelhantes.

Nota: Tenha em atenc&o a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso, podem
existir requisitos legais no seu pais relativamente
a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu fim
especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo de
dispositivos médicos.

Instrugoes de utilizagao

1. Equilibrar o BlastGen™ no minimo durante
2 horas em 5-6% de CO, a 37 °C antes da
utilizagdo. O tempo necessario para atingir o
equilibrio total depende do volume do meio e da
cobertura de superficie do oleo.

2. Apés cultivo inicial da EmbryoGen®, lavar e
transferir os embrides a fresco microgotas ou
pocos de BlastGen™. Os pratos devem ser
devolvidos para a incubadora até a formagéo de
blastocisto no dia 5/6.

Transferéncia de embries

1. Os embrides séo preparados e transferidos
para o Utero em BlastGen™® pré-equilibrado.

2. Lavar o cateter de transferéncia com
BlastGen™ ou outro meio de transferéncia que
contenha proteinas antes da utilizagdo.

ro - limba romana

BlastGen™ este indicat culturii de embrioni
umani de la stadiul 4-8 celule pana la stadiul de
blastocist. BlastGen™ poate fi, de asemenea,
utilizat pentru transferul de embrioni.

Acest produs este destinat tratamentului TAR,
indiferent daca motivul infertilitatii se afla la femeie
sau la barbat. Produsul trebuie sa fie utilizat
numai de cétre specialisti instruiti in domeniul
tratamentului TAR.

Contine

Solutie de albumind umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril (Ph.
Eur.,, USP)

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur., USP)
Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 0,15 UE/
ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HAS (Ph.Eur., USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece (MEA)
Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care poate
fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Produsele sunt procesate in conditii aseptice si
sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8°C, ferit
de lumina.

Anu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces (neutilizatd)
dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile de la
deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la data
de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie deteriorat sau
sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depdsita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos, tulbure,
sau prezinta orice semne de contaminare
microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange trebuie
tratate ca fiind potential infectioase. Materiile prime
utilizate la fabricarea acestui produs au fost testate
si s-a constatat ca sunt nereactive pentru AgHBs
si negative pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si
HVC. Tn plus, materia prima a fost testaté in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19, nefiind
gasite niveluri ridicate. Nicio metoda de testare
cunoscutd nu poate oferi garantii ca produsele
derivate din sdnge uman nu vor transmite agent
infectiosi.

Avertisment: Acest produs contine gentamicina si
nu trebuie utilizat la pacientii cu alergie cunoscuta
la gentamicina sau antibiotice similare.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii acestui
produs. In plus, pot exista cerinte ale legislatiei
nationale din tara dvs. cu privire la acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform reglementarilor
locale privind eliminarea dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

. Echilibrati BlastGen™ minim 2 ore in incubator
cu 5-6% CO, la temperatura de 37°C inainte
de utilizare. Timpul necesar obtinerii echilibrarii
complete depinde de volumul mediului si al
stratului de ulei.

. Dupa cultura initiald in EmbryoGen®, spalati
si transferati embrionii in micropicaturi sau
standarde de BlastGen™. Pl&cile trebuie
duse Tnapoi la incubator pana la formarea
blastocistilor in ziua 5/6.

N
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Transferul embrionilor

1. Embrionii sunt pregatiti si apoi transferati in uter
ntr-un mediu BlastGen™ pre-echilibrat.

2. Inainte de utilizare spalati cateterul de transfer
cuBlastGen™ sau cu alt mediu proteic.

ru - pycckuii si3bl

Cpepa BlastGen™ npegHasHavueHa ans
KyrbTYBUPOBAHWIS YEMOBEHECKVX SMGPUOHOB OT
cTagum B 4—8 KNeTok A0 cTagum BnactoumncTbl.
Cpepa BlastGen™ Tatoke MOXET MCMONb30BATHCS
[Orisi nepeHoca aMBGproHa.

[aHHbIN NpogyKT ucnorb3ayetcsi B obnactv BPT
B LMKITax Nie4eHms 6ecnnoanst kak XXeHCKow, Tak
N MyXckon atuonoruu. MNMpoaykT npegHasHadeH
ANS UCTIONb30BAHMS UCKITKOUUTENBHO
npodheccroHanamm, cneLman1avpyoLLMMICs B
obnactv BPT.

CoctaB

PacrtBop anbbymuHa yenoeka (CAY)
PeKoMBUHAHTHBIN MHCYNWH YeroBeka
leHTammuymHa cynibcar 10 Mkr/mn
Caprpamoctum (GM-CSF) 2 Hr/mn



KoHTponb kayecTBa

KoHTponb crepunbHocTth (Ph.Eur., USP)
KoHTponk ocmonsinbHocTh (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

ConepxaHue 3HOO0TOKCMHOB < 0,15 eauHuy,
3HpoTokeuHa/Mn (Ph.Eur., USP)

Axanua cogepxanust CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILLMHBIX 3MBpKoHax (MEA)
Mpumeyanme: Pe3ynbratbl aHanMaa Kaxaon
napTuv npuseaeHsl B Ceptudmkate aHanuaa,
npeAcTaBNeHHOM Ha WWW.Origio.com.

CTabunbLHOCTL M NpaBuna XpaHeHus
MpoayKTbI NpoLLNK acenTudeckyto 06paboTky 1
MOCTaBNSIHOTCS B CTEPUILHOM BUAE.

XpaHWTb B OpUrVHaNbHOM yrakoBke Npu
Temniepatype 2-8 °C, npeaoxpaHsiTb oT
BO3[eEVCTBIS cBETA.

He 3amopaxwiaTtb.

Mocrne HarpeBaHust HEVCTIONb30BaHHYHO cpeay
Heo6X0AMMO YTUNM3MPOBATb.

MpoayKT cnenyeT ucrornb3oBaTk B TEHEHUE CEMU
[HE NoCre BCKPbITUS! YNaKkoBKU.

Mpy XpaHeHUn B COOTBETCTBIM C yKasaHUSMU
NPOU3BOAVTENS NPOAYKT COXpaHsieT
cTabunbHOCTb BNOTL A0 AaThl UCTEYEHUS CPOKa
FOAHOCTY, YKa3aHHOMN Ha 3TUKETKe cprakoHa.

MpepocTepexeHUs U NpeaynpexaeHns

He vcrnonbayiiTe NpoayKT B CrieayoLwmx cryyasx:

1. Ecrv ynakoBka noBpex/aeHa unm HapyLueHa ee
LIENOCTHOCTb.

2. Ecnmn uctek cpok rogHocCTu.

3. Ecnm npopayKT ctan 6ecLBeTHbIM, MyTHBIM U
VMeeT NPU3HaKN MUKPOGHON KOHTaMUHaLMK.

OcTOpPOXHO: BCe nNpoayKTbl — NPOU3BOAHbIE
KPOBU — SIBMNSIHOTCS MOTEHLMANbLHO
VHEEKUMOHHBIMU. Chipbe, UCMOoNb3oBaHHOe

[Ans NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTa, MPOLLIIO
COOTBETCTBYHOLLMI KOHTPOIb, KOTOPbIV Nokasarn
OTCYTCTBME aHTUreHa Bupyca renatuta HbsAg

W oTCyTCTBME aHTUTen Ha BUY-1/-2, BUY-1,
Bupycsl renatuta B n C. Kpome Toro, cbipbe
6bIr10 VccrienoBaHo Ha napeosupyc B19.
YcTaHoBMEHO OTCyTCTBUE 3TOr0 BUpyca. Hu ogvH
13 U3BECTHbIX METOL0B HE MOXET rapaHTUpoBaThb
OTCyTCTBUE Nepeaaquy Bo3ByamTenemn MHeKLnii C
npenapatamy Ha 6ase KpoBW YeroBeka.

OCTOPOXHO: [JaHHbI NPOAYKT COOEPXUT
TeHTaMULIMH U HEe JOMMKeH NPUMEHSITbCS Ans
NaLveHTOB C BbISIBIIEHHON annepruei Ha
reHTaMULIMH UMY aHanorMyHble aHTUBUOTHKM.

Mpumeyanue: HeoGxoaymo obecneumnTs
BO3MOXHOCTb KOHTPOSIS Haf TakUMM NPOAYKTaMu.
B at0i1 cchepe MoryT cyLecTBoBaTth 1
HaLMoHarbHble HopMaTuBHble TpeboBaHUs
Ballel CTpaHbl.

MpumeyaHme: YcTpolicTBa U NpUCTIOCOGEHNS,
MPUMEHSIEMbIE B COYETAHUM C iaHHBIM
YCTPONCTBOM, AOMKHbI ObITb MPeAHa3HaYueHb! A4S
[A@HHOTO MCMOMNb30BaHMsL.

Mpumeyanme: YTunusaums yctponcTtea
OCYLLECTBSETCS B COOTBETCTBUW C MECTHBLIM
3aKkoHoAaTENbCTBOM 06 yTUNM3aLmmn
MEAMLIMHCKMX YCTPOMCTB.

WHCTpYKLUMA No NpUMEHeHUo

. Mepen cronb3oBaHMeM ypaBHOBECHTe cpeny
BlastGen™ B Te4eHWe He MeHee 2 4acoB B
atmocdbepe ¢ 5-6% CO, npu 37 °C. Bpems,
HeobXxoanMoe Anst AOCTWKEHWS! MOMHOMO
YpaBHOBELLIMBaHWS, 3aBUCUT OT obbema cpefbl
W TOMLWMHBI Crosi Macna.

. Mocne fo6aBneHVst HaYarbHOW KymnbsTypbl
B EmbryoGen®, otmoiiTe 1 nepeHecute
3MOGPUOHBI B CBEXYHO Cpeay UM fyHKu
BlastGen™. Yaluku criepyeT BepHyTb B
nHKy6aTop [0 06pa3oBaHus GnacToumcT Ha
neHb 5 unm 6.

N

N

MepeHoc am6puoHa

. OMBPUOHbBI MOAFOTOBNEHBI U NEPEHECEHD! B
MaTKy B MpeaBapuTeNbHO YpaBHOBELLEHHOM
cpene BlastGen™.

. Mepen cnonb30BaHWeM NPOMOiATe KaTetep
cpepnoii BlastGen™ wnu gpyroit 6enok-
cofepxallen cpegou.

sk-slovencina

BlastGen™ je uréeny na kultivaciu ludskych
embryi v 4 — 8-bunkovom $tadiu po Stadium
blastocysty. BlastGen™ sa tiez méze pouzit na
prenos embryi.
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Tento product je uréeny na oSetrenie ART, bez
ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti na strane
muza alebo Zeny. Vyrobok mézu pouzivat
vyhradne profesionalni zdravotnici vySkoleni v
oSetreni ART.

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryach (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su uvedené
v Osvedceni o analyze. K dispozicii na
Www.origio.com.

Pokyny pre skladovanie a stabilitu

Produkty sa vyrabaiju asepticky a dodavaju sa
sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote 2-8°C,
chrante pred svetlom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebytocny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po otvoreni.
Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je vyrobok
stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poSkodeny alebo tesnenie
porusené.

2. Doslo k prekroceniu datumu pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa, zahustuje sa
alebo vykazuje akékolvek znamky mikrobialnej
kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi je nutné
manipulovat ako s potencialne infek&nymi.
Vychodiskovy material pre vyrobu tohto produktu
bol testovany a bol uznany nereaktivny na HBsAg
a negativny na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV.
Vychodiskovy material bol dalej testovany na
parvovirus B19 a nebolo zistené zvyenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemézu poskytnat
zaruku, ze produkty odvodené z [udskej krvi
neprenasaju infekené latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin a
nemal by byt pouzivany pri pacientoch so znamou
alergiou na gentamicin alebo podobné antibiotika.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo vasej
krajine mézu existovat vnutroStatne pravne
predpisy tykajlice sa tejto oblasti.

Poznamka: Urcené na pouZitie len v kombinacii s
inymi zariadeniami uréenymi na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v stlade s
miestnymi predpismi pre likvidaciu zdravotnickych
pomocok.

Pokyny na pouzitie

. Pred pouzitim je potrebné vyvazit BlastGen™
aspon na 2 hodiny v 5 -6 % CO, pri teplote
37°C. Cas potrebny na dosiahnutie Uplného
vyvazenia sa liSi podla objemu média a
olejového prekrytia.

. Po Gvodnej kultivacii v EmbryoGene® umyte a
preneste embrya do Cerstvych mikrokvapiek
alebo jamiek s BlastGenom™. Misky treba
znovu VioZit do inkubatora, kym sa v 5./6. defi
nezacnu tvorit blastocysty.
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Prenos embryi
. Embrya s pripravené a prenesené do
maternice vo vopred vytemperovanom médiu
BlastGen™.
2. Pred pouzitim preplachnite prenosovy katéter
médiom BlastGen™ alebo inym médiom
obsahujucim protein.

sl-slovenscina

BlastGen™ je namenjen kulturi od 4- do 8-celi¢ne
stopnje ¢loveskih zarodkov do stopnje blastociste.
BlastGen™ se lahko uporablja tudi za prenos
zarodkov.

N

Preparat je namenjen za ART zdravljenje Zensk,
ne glede na to, kdo v paru — moski ali Zenska

— je neploden. Ta izdelek naj uporabljajo samo
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za oploditev
z biomedicinsko pomocjo.

Vsebuje

Raztopino humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Preverjanje kakovosti
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,15 EU/ml (Ph.Eur,,
USP)

Analizé HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na mijih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni na
analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepticno obdelani in dobavljeni v
sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zaSc¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni (neuporablien)
medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po odprtju.
Ce izdelek shranjujete po navodilih proizvajalca, je
stabilen do roka uporabe, navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaZa preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten, kalen ali
kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvorni material za proizvodnjo
tega izdelka je bil testiran ter je bil nereaktiven za
HBsAg in negativen za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
in HCV. Poleg tega je bil izvorni material testiran
za parvovirus B19, rezultati pa niso bili povisani.
Nobena metoda testiranja ne more zagotouviti,

da izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Pozor: Ta izdelek vsebuje gentamicin, zato ga
ne smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo znano
alergijo na gentamicin ali podobne antibiotike.

Opomba: Upostevaijte, da mora biti ta izdelek
sledljiv. Poleg tega lahko na tem podrocju
obstajajo drzavne pravne zahteve.

Opomba: Uporaba je dovoliena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifiéno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski pripomocek
skladno z lokalnimi predpisi za odstranjevanje
medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo morate BlastGen™ ekvilibrirati
vsaj 2 uri v 5-6 % CO,, pri temperaturi 37 °C.
Cas, potreben za popolno ekvilibracijo, je
odvisen od volumna medija in prekrivnega olja.

2. Po zacetni kulturi v mediju EmbryoGen®, izperite
in prenesite zarodke v sveze mikrokapljice
ali odprtine medija BlastGen™. Posodice
je potrebno viti v inkubator do formacije
blastociste na 5. oz. 6. dan.

Prenos zarodka

1. Zarodki se pripravijo in prenesejo v maternico
v svezem, vnaprej ekvilibriranem mediju
BlastGen™.

2. Pred uporabo je treba kateter za prenos
zarodkov izprati z medijem BlastGen™ ali
drugim medijem, ki vsebuije beljakovine.

sv - svenska

BlastGen™ ar avsett for odling av manskliga
embryon i 4-8 cellstadiet till blastocyststadiet.
BlastGen™ kan &ven anvandas for
embryodverfdring.

Denna produkt ar avsedd fér ART-behandling,
oavsett om orsaken &r manlig eller kvinnlig
infertilitet. Produkten far endast anvéndas av
yrkesanvandare som utbildats i ART-behandling.

Innehall

Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Testat pH-varde (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultat for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och levereras
sterila.

Forvara i den ursprungliga behallaren vid 2-8 °C
skyddad mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
o6ppnande.

Produkten &r hallbar fram till utgangsdatumet som
anges pa etiketten vid forvaring enligt tillverkarens
anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara skadad eller
om forseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller skiktad
ut eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittsamma. Kéllmaterial som anvants
vid tillverkningen av denna produkt har testats och
befunnits vara icke-reaktivt for HBsAg och negativt
for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom
har kallmaterial testats for parvovirus B19 och
nivan har befunnits vara icke-férhdjd. Inga kanda
testmetoder kan erbjuda garantier for att produkter
fran humanblod inte kan dverféra smittsamma
amnen.

Varning: Denna produkt innehaller gentamicin och
ska inte anvandas for patienter med kand allergi
mot gentamicin eller liknande antibiotika.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet avseende
denna produkt. Det kan aven finnas nationella
lagkrav i ditt land som reglerar hanteringen inom
denna sektor.

Obs: Far endast anvandas med enheter som &r
avsedda for dylikt bruk.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicinska enheter.

Bruksanvisning

. Forsatt BlastGen™ i jamvikt under minst 2
timmar i 5-6 % CO, vid 37 °C fore anvéandning.
Tiden som krévs for att anta full jamvikt beror pa
mediets volym och oljedverdrag.

Efter initial odling i EmbryoGen®, tvatta och
overfor embryon till farska mikrodroppar eller
brunnar med BlastGen™. Skalar ska sattas
tillbaka i inkubatorn tills blastocystbildning dag
5/dag 6.
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Embryodverforing

1. Embryona forbereds och dverfors till livmodern i
BlastGen™ forsatt i jamvikt.

2. Spola éverforingskatetern med BlastGen™
eller annat medium som innehaller protein fore
anvandning.

BlastGen™, 4-8 hiicre evresindeki insan
embriyolari ile blastosist evresindeki embriyolarin
kiilttird igin kullanilir. BlastGen™ embriyo transferi
icinde kullanilabilir.

Bu Uriin infertilite nedeni erkek veya kadin kaynakli
olsun, kadinlarin ART tedavisi igindir. Bu (riin
sadece ART tedavisi egitimi almis profesyoneller
tarafindan kullaniimaldir.

igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insdilini
Gentamisin sdilfat 10 ug/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)

Endotoksin test edilmistir < 0.15 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmigtir.
Not: Her grubun sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmigtir.

Saklama kosullan ve dayaniklilik

Uriinler aseptik olarak iglenmis olup steril olarak
tedarik edilmigtir

Orijinal kutusunda 2-8°C arasinda, 1giktan uzak
olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyay: i1sitarak bertaraf
ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tliketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son kullanma
tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agiimig ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklagmis, tortulanmig
ya da mikrobik kontaminasyon goze carpiyor
ise.

Dikkat: Tim kan Urlnlerine potensiyel olarak
bulagici gézle bakilmalidir. Bu Urliniin Gretimi igin
kullanilan kaynak madde test edilmistir ve HBsAg
icin reaktif olmadigi ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
ve HCV igin negatif oldugu saptanmistir. Ayrica
kaynak madde parvovirus B19 (besinci hastalik)
icin test edilmis ve diisiik oldugu saptanmistir.
Hicbir test metodu, insan kanindan elde ediimis
urtinlerin bulagici etkenleri gegirmeyecegi
garantisini veremez.

Dikkat: Bu Grlin gentamisin igerdigi icin gentamisin
ve benzeri antibiyotiklere alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanilmamasi gerekir.

Not: Bu Uriinuin izlenebilmesinin gerekli olmadigini
dikkate alin. Bu alanda, ulkenizde bazi yasal
gerekliliklerde olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis olan
cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine gére
yapiimalidir.

Kullanim talimatlan

. Kullanmadan &nce BlastGen™ Griniini
37°C'de %5-6 CO, iginde minimum 2 saat
ekilibre edin. Tam ekilibrasyona ulagsmak igin
gerekli stire, medyumun ve yag tabakasinin
hacmine baglidir.

EmbryoGen® igindeki baslangig kltirinin
ardindan, embriyolari yikayin ve taze
BlastGen™ mikro damlaciklarina veya
bélmelerine transfer edin. Kaplar 5/6. glindeki
blastosist olusumuna kadar inkUbatore geri
konulmalidir.
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Embriyo transferi

1. Embriyolar hazirlanip 6nceden ekilibre edilmis
BlastGen™ igindeki uterusa transfer edilir.

2. Kullanmadan 6nce, transfer kateterini
BlastGen™ veya bagska bir protein iceren
medyum ile yikayin.

uk - ukrains'ka mova

Cepepnosue BlastGen™ npusHadyeHo ans
BUPOLLIYBaHHSi eMOpIOHIB NoavHY Bif cTagil
kniTvH 4-8 fo ctapiji GnactoumcTu. BlastGen™
TaKOX MOXHA BUKOPUCTATY [Nt NepecapKeHHs
embpioHa.

[laHnii NPoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y METOAMLY
[onoMmixHOT penpoaykTueHoi TexHonorii (APT) ana
nikyBaHHsi 6e3nnigas sik XiHo4oi, Tak i Yonosivoi
eTionorii. MpoayKT NPpU3Ha4YeHo ANs BUKOPUCTAHHSA
BUKITIOYHO crievjianictamu y ccepi [IPT.

Cknap

PosunH ansbymiHy noavHm (CAI)
PekoMGiHaHTHWUIA IHCYNMIH NOAVHN
leHTamiumHy cynbdat 10 Mkr/mn
Caprpamoctuim (MM-KC®) 2 Hr/mn

KoHTponk sikocTi

KoHTponb crepuniHocti (Ph.Eur., USP)
MpotecrosaHo ocmonanbHicTs (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokeuHiB < 0,15 oanHUL eHAOTOKCUHY/
mn (Ph.Eur., USP)

Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpotecroBaHo Ha embpioHax muwien (MEA)
Mpumitka: Pesynstaty aHanisy KoxHoi naprii
HaeefeHo B CepTudikari aHaniay, 4OCTYNHOMY 3a
aapecoro WWw.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTL
MpoayKT1 NpoWiLLNM acenTu4Hy oB6pobKy i
NOCTaBNSIOTLCA B CTEPUNBHOMY CTaHi.

36epiratv B opuriHanbHii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuLLatv Bif BNUBY CBiTNa.
He 3amopoxysartu.

[Micns HarpiBaHHA HAANWLLOK CepeaoBuLL,
(HeBVKOpPUCTaHWI1) HeobXiAHO 3nNMBaTU.

MNicns BiKPUTTSA NPOAYKT HEOBXiAHO BUKOpUCTaTN
NpoTAroM 7 fHiB.

Mpw 3BepiraHHi BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLA
BUPOGHVKa NPOAYKT 3anvwaeTbes cTabinbH1m
[0 AaTV 3aKiH4YEHHA CTPOKY NPUAATHOCTI,
3a3Ha4eHOro Ha eTUKeTL donakoHa.

3acrey 1 noneg

He BYKOpUCTOBYATE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky noLukogxeHo abo nopyLLeHo i
LinicHICTb.

2. 3aKiH4MBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. CepeposuiLe ctano 6e36apBHIM, kanamyTHUM
abo Mae 03HaKM MIKPOGHOI KOHTaMiHaLji.

O6epexHo: Yci noxigHi npenapaty Kposi
BBa)XaKTbCHA NOTEHLHO iHCPEKLIAHUMMU.
CupoBVHa, SIKy BUKOPUCTaHO ANs BUPOBHWLTBa
[aHOro NPOAYKTY, MPOVALLINA BiANOBiAHWIA
KOHTPOb, LLIO MOKa3aB BiACYTHICTb aHTUTEHY
Bipycy renatuty HBsAg, BiACyTHICTb aHTUTIN Ha
BIJ-1/-2, BIN-1 T1a Bipycy renatutie B i C. Kpim
TOro, CYpOBUHY Byrno JoCimKeHO Ha NapBoBIpYC
B19; BCTaHOBMNEHO BiACYTHICTb LIbOTO BipyCy.
>KogeH i3 Binommx MeTofjiB aHanisy He Moxe
rapaHTyBaT BifCyTHICTb 36yAHWKIB iHdeKLin

y npenaparax, BUrOTOBMEHUX Ha OCHOBI KPOBI
THOOVHN.

O6epexHo: MNpoayKT MICTUTL FeHTaMILIMH. Moro
He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY AFs NiKyBaHHS
navjeHTiB, y SIKMX criocTepiraeTbes anepris Ha
reHTaMiLmMH abo CXoXi aHTUBIOTUKU.

MpumiTka: HeobxigHo 3a6e3ne4nTi MOXIUBICTH
KOHTPOIO 3a Takmm npenaparamu. Kpim Toro, y
L cchepi MOXyTb AiTV BUMOMV 3aKOoHOJaBCTBa
BaLLOi KpaiHW.

MpumiTka: MeauyHi BUpobu, Lwo
BUKOPVCTOBYIOTLCS Pa3oM 3 LIMM BUPOGOM, MatoTb
3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSIM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
3AiCHIOETLCSA BiANOBIAHO A0 MiCLLEBOrO
3aKOHOAABCTBA MPO YTUNI3aL|ito MeANYHUX
BUPOGIB.

IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHA

. Mepep, BUKOPUCTaHHSIM YPIBHOBaXyBaTW
cepeposyLLe BlastGen™ npotarom
LoHameHLwe 2 roanH y 5-6% posumHi CO, npu
37 °C. Yac, noTpibHuWiA st 4OCATHEHHS! NOBHOT
piBHOBaru, 3anexuTb Bif 06'eMy cepenosuLLa
Ta MacrisiHOro MOKPUTTS.

[Micns nepLLUoro BUPOLLYBaHHS y CepenoBuLLj
EmbryoGen®, npomuTti emBpionu i nepecagntu
y cBixi Mikpokpansi abo B nyHku BlastGen™.
YaLLku cnig noBepHYTM 0 MEANYHOTO
iHKy6aTopa A0 yTBOPeHHs1 GnacToumcT Ha [leHb
5abo 6.
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MepecamxeHHsi eMGpioHa

1. EMGpioHu NiAroToBMiolTh Ta NepecampKyoTh
[10 MaTku B nonepeaHb0 BPIBHOBAXKEHOMY
cepenosuLi BlastGen™.

2. MNMepen BUKOPUCTaHHSIM MPOMUTY KaTeTep
cepepnosyLeM BlastGen™ abo iHLwm
cepefoBuLLEM, sike MICTUTb Binok.



